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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/1461
(2018. gada 28. septembris),

ar ko attieciba uz mazaizvietotas hidroksipropilcelulozes (L-HPC) lietoSanu uztura bagatinatijos
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu un Komisijas
Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1333/2008 par partikas
piedevam (') un jo Ipasi tas 10. panta 3. punktu un 14. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu
atlauju pieskirSanas procediru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizétdjiem (%), un jo iIpasi tas
7. panta 5. punktu,

ta ka:

(1) Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma noteikts Savienibas atlauto partikas piedevu saraksts un to lietodanas
nosacijumi.

(2)  Tirgt var laist vienigi tadas partikas piedevas, kas ir ieklautas Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma ietvertaja
Savienibas saraksta, un tas var lietot partika, ievérojot minétaja pielikuma noraditos lieto§anas nosacijumus.

(3)  Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (}) nosaka Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikuma saraksta noradito
partikas piedevu specifikacijas.

(4)  Savienibas sarakstu un specifikacijas var atjauninat saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 3. panta 1. punkta
minéto vienoto procediiru un péc Komisijas iniciativas vai péc pieteikuma sanemsanas.

(5)  2016. gada 21. oktobri tika iesniegts pieteikums, kura ltigta atlauja mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC)
lietot par partikas piedevu uztura bagatinatajos tablesu veida, kuri klasificgjami Regulas (EK) Nr. 1333/2008
II pielikuma E dala dotaja 17.1. partikas kategorija “Uztura bagatinataji cieta veida”. Péc tam pieteikumu saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 4. pantu darjja pieejamu dalibvalstim.

(6)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade izveértéja L-HPC ka partikas piedevas nekaitigumu un 2018. gada 20. janvara
atzinuma (*) secinaja, ka piedavatais lietojums uztura bagatinatdgjos cieta veida (tabletés) nerada bazas par
kaitigumu, ja minétas vielas maksimalais lietoSanas daudzums ir 20 000 mg/kg un tipiskais lietosanas daudzums
ir 10 000 mg/kg.

() OVL 354,31.12.2008., 16.Ipp.

() OVL354,31.12.2008., 1. 1pp.

(®) Komisijas 2012. gada 9. marta Regula (ES) Nr. 231/2012, ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 13332008
Il un I pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas (OV L 83, 22.3.2012., 1. 1pp.).

(*) EFSA Journal 2018;16(1):5062.
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(7)  Mazaizvietota hidroksipropilceluloze (L-HPC) ir fideni neskistosa celuloze, kas labas saspiezamibas un saistipasibu
dél atvieglo cieto uztura bagatinataju razoSanu tablesu veida. ST adeni neskistosa viela absorbé Gideni, vienlaikus
piebriestot. Piebrieduma apjoms veicina tabletes izskiSanu, nodrosinot uzturvielu strauju izdalisanos kungi.

(8)  Tapéc mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC) ir lietderigi ieklaut Savienibas atlauto partikas piedevu
saraksta un $ai piedevai pieskirt E numuru E 463a, lai So vielu batu iespéjams atlaut ka uztura bagatinatajos cieta
veida (tabletés) izmantotu glazétdjvielu, nosakot maksimalo lietoSanas daudzumu 20 000 mg/kg.

(9)  Mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC) (E 463a) pirmo reizi ieklaujot Regulas (EK) Nr. 1333/2008
II pielikuma noteiktaja Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta, Regula (ES) Nr. 231/2012 bitu jaieklauj $is
partikas piedevas specifikacijas.

(10)  Tapéc Regulas (EK) Nr. 1333/2008 un (ES) Nr. 231/2012 biitu attiecigi jagroza.
(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu.

2. pants

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2018. gada 28. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu groza $adi:

1) B dalas 3. punkta “Partikas piedevas, kas nav krasvielas vai saldinataji” aiz ieraksta par (E 463) hidroksipropilcelulozi

ieklauj $adu jaunu ierakstu par (E 463a) mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC):

“E 463a

Mazaizvietota hidroksipropilceluloze (L-HPC)”;

2) E dalas 17.1. partikas kategorija “Uztura bagatinataji cieta veida, tostarp kapsulas, tabletés un citos lidzigos veidos,
iznemot koslajamos produktus” aiz ieraksta par (E 459) beta-ciklodekstrinu ieklauj $adu jaunu ierakstu par mazaiz-

vietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC):

“E 463a | Mazaizvietota hidroksipropilce-

luloze (L-HPC)

20 000

Tikai uztura bagatinatdjos tablesu
veida”.
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II PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikuma aiz ieraksta par (E 463) hidroksipropilcelulozi ieklauj $adu jaunu ierakstu par
(E 463a) mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC):

“E 463a MAZAIZVIETOTA HIDROKSIPROPILCELULOZE (L-HPC)

Sinonimi Celulozes hidroksipropiléteris, mazaizvietots

Definicija L-HPC ir mazaizvietots celulozes poli(hidroksipropil)éteris.

L-HPC razo, tiras celulozes (koksnes celulozes) anhidroglikozes vienibas dalgji éterifi-
cgjot ar propilénoksida/hidroksipropila grupam. legiito produktu attira, izZavé un sa-
ma] pulver, ieglistot mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi.

L-HPC satur ne mazak ka 5,0 % un ne vairak ka 16,0 % hidroksipropoksilgrupu, ko
aprékina zavetai vielai.

L-HPC no hidroksipropilcelulozes (E 463) atskiras ar to, kada pakapé notiek celulozes

pamatstruktiiras glikozes gredzena vienibas molara aizstasana ar hidroksipropoksil-
grupam, proti, L-HPC & pakape ir 0,2, savukart piedevai E 463 - 3,5.

IUPAC nosaukums Celulozes 2-hidroksipropiléteris (mazaizvietots)

CAS numurs 9004-64-2

Einecs numurs

Kimiskais nosaukums Celulozes hidroksipropiléteris, mazaizvietots

Kimiska formula Poliméri satur aizvietotas anhidroglikozes vienibas ar $adu visparigo formulu:
C,H,0,(OR,)(OR,)(OR,),

kur gan R,, gan R, vai R, var biit viens no $adiem:

— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Molekulmasa No apmeéram 30 000 lidz 150 000 g/mol

Pamatviela Hidroksipropoksilgrupu vidgjais skaits

(-OCH,CHOHCH,) atbilst 0,2 hidroksipropilgrupam uz anhidroglikozes vienibu bez-
tdens viela

Dalinu lielums Ar lazera difrakcijas metodi — ne mazak ka 45 um (kur par 45 pm mazaku dalipu
masa neparsniedz 1 %) un ne vairak ka 65 pm;

ar izméru izslégsanas hromatografiju (SEC) — vidgais (D50) dalinu lielums ir no
47,3 pm lidz 50,3 pm; vértiba D90 (90 % zem noteiktas vértibas) no 126,2 pm lidz
138 pm.

Apraksts Nedaudz higroskopisks balts, iedzeltens vai pelécigs graudains vai skiedrains pulveris
bez smarzas un garSas

Identifikacija Iztur testu

Skidiba Neskist tdent; Gdeni uzbriest. Izskist 10 % natrija hidroksida $kiduma, veidojot vis-
kozu skidumu.
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Pamatviela Molaras aizstasanas pakapi nosaka ar gazhromatografiju
pH Ne mazak ka 5,0 un ne vairak ka 7,5 (1 % koloidala suspensija)
Tiriba

Zudums péc zavésanas

Ne vairak ka 5,0 % (105 °C, 1 stunda)

Kalciné3anas atlikums

Ne vairak ka 0,8 %, kas noteikti pie 800 °C + 25 °C

Propiléna hlorhidrini

Ne vairak ka 0,1 mgfkg (beziidens viela) (gazhromatografija-masspektrometrija
(GCIMS))

Arséns Ne vairak ka 2 mg/kg
Svins Ne vairak ka 1 mg/kg
Dzivsudrabs Ne vairak ka 0,5 mg/kg
Kadmijs Ne vairak ka 0,15 mg/kg”
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